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KULLANMA TALIMATI
PLASBUMIN-20, 50 mL IV infiizyon i¢in ¢dzelti iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir.
Etkin madde: Insan albumini 0.20 g/mL

Yardimct Maddeler: Sodyum Kaprilat, N-Asetil-DL Triptofan, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin Snemli bilgiler icermektedir,

s Bu rkullanma talimatim saklaymz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag

duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
. o Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

» Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiitksek veya diisiik doz kullanmayiniz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PLASBUMIN nedir ve ne icin kullaniir?

2. PLASBUMIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PLASBUMIN nasd kullantir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PLASBUMIN’in saklanmas:

Baghklar: yer almaktadir.

1. PLASBUMIN nedir ve ne icin kullanilir?
e PLASBUMIN insan kanindan elde edilen albumin isimli proteini igerir.

e PLASBUMIN 100 mL’lik damar i¢i kullanm ig¢in ¢ézelti igeren flakonlarda
bulunmaktadir.

o Albumin kandaki ana protein bilegenlerinden biridir. Kanin sivi miktarini sabit tutmak,

alinan ilaglann, viicutta {iretilen hormon ve benzeri bilesiklerin, minerallerin
tagtyicilifim yapmak gibi gérevleri vardir,

o PLASBUMIN insan kan plazmasinda bir protein tipi olan albumin’in eksikligi
tedavisinde agagidaki durumlarda kullanilir:

- Kan albumin diizeyi <2 g/dL olarak saptanan kronik karaciger hastalarinda,
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- Karn zaninda zedelenme, sigkinlik, kizankhk (inflamasyon) durumlarinda ve
mikroorganizmalarin varliinda (enfeksiyon) (spontan bakteriyal peritonit)

- Kemik iligi naklinde (kok hiicre transplantasyonu) ve karaciger damarlannda
meydana gelen daralma durumlarinda (veno okluzif hastalik)

- Viicutta yetersiz kan dolasimi ile kendini gdsteren agin diiglik kan basmcinin neden
oldugu sok durumunda ve kan albumin diizeyi <2 g/dL olan yogun bakim hastalarinda,
- Bobrek hastalifi (nefrotik sendrom) olan 0-6 yas grubu (pediyatrik yag grubu)
¢ocuklarda ve kan albumin diizeyi <2 g/dL olan beraberinde g6giis bosluklarinda sivi
birikmesi durumlarinda (plevral efiizyon), karin boslugunda siv1 toplanmasi (asit) ve
akcigerinde de sivi birikmesi durumu olan ¢ocuk hastalarda,

- Gebelik zehirlenmesinde (gebelik toksemisi) kan albumin diizeyi <2 g/dL olan
hastalarda,

- Ilag veya cerrahi girisim sonucunda yumurtaliklarin agin uyarnilmasi (iatrojenik
ovarian hiperstimiilasyon) ile kan albumin diizeyi <2 g/dL olan ve beraberinde gogiis
bosluklarinda siv1 biriken (plevral efiizyon), asit ve akcigerlerde de siv1 birikmesine
neden olan &dem belirtilerinin gériitmesi durumlarinda,

- Hastanede vyatan, seker hastalifindan kaynaklanan bobrek hasarina (diabetik
nefropati) sahip kigilerde simif 4 kalp yetmezligi, tedaviye yanmitsiz 6dem ve kan
hacminin artmig oldugu durumlarda (hipervolemi) kan albumin diizeyi < 2,5 g/dL
oldugunda hastada tuz ve kan hacminin azalmasi igin yapilan tedaviye (diiiretik
tedavi) yardime olarak kisa siireli kullamlabilir.

2. PLASBUMIN’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
PLASBUMIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

o Insan Albumininden elde edilen ve albumin bilesimindeki maddelere kars: asin duyarlihik
hikayeniz,

e Ciddi kansizlik (anemi) ve kalp yetmezligi durumunuz meveutsa PLASBUMIN
kullanmayiniz.

PLASBUMIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

PLASBUMIN insan kannn sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek ¢ok insanm kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir.
flaclar insan kam ya da plazmasindan iretildiinde, hastalara gecebilecek hastahk
nedenlerini dnlemek i¢in bir dizi dnlemler alinir. Bunlar, hastalik tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disanida birakildiklarindan emin olmak igin, kan ve plazma
vericilerinin dikkatli bir gekilde secimini ve her bir kan bagiiginin ve plazma
havuzlarmn, viriis / enfeksiyon belirtileri agisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin iglenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu énlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasimdan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandifinda, bir enfeksiyonun bulasma olasih@: tamamen ortadan
kaldinlamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler (AIDS
hastahgina neden olan HIV viriisii, karaciger hastahgina neden olan Hepatit A, Hepatit



B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) veya deli dana hastahf
(Creutzfeld-Jacobs hastalif) gibi difer enfeksiyon ¢esitleri icin de gecerlidir.

Tiim bu Onlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon
bulagtirma riski tagiyabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalhikla
kullamlmig iiriin arasindaki baglantiy: kurabilmek igin, kullandigimz iiriiniin ad1 ve seri
numarasimi kaydederek bu kayitlani saklaymiz. Bu iiriin tarafindan hastaya gectigi
doktor tarafindan gizlenen tiim hastaliklar Grifols firmasma veya Dem ilag¢ San. ve Tic.
A.S. firmasina bildirilmelidir.

Ayrica;

Diizenli ve tekrarlanan siirelerle PLASBUMIN kullanmamz gerekiyorsa doktorunuz, hastahk
yapici etkenlerin size bulagmasim Onlemek i¢in uygun asilanimizi (Hepatit A, Hepatit B vb.)
yaptirmanizi onerebilir.

Doktorunuz PLASBUMIN’in uygulanmasi veya regetelenmesi 6ncesinde sizinle bu ilacin risk
ve yararlarim tartismalidir.

Genis hacimlerde uygulanan PLASBUMIN igin seyreltici olarak enjeksiyonluk suyun uygun
olmayan miktarlarda kullanimu sonucunda bobrek fonksiyonlarimin kisa bir siire iginde
bozulmasi gozlenebilir.

Eger;

- Viicudun agir1 sivi kaybetmesi durumunda (dehidratasyon)

- Kalbin kani pompalama &zelliginin bozulmasi durumunda (dekompanse kalp yetmezligi)

- Yiiksek kan basincinda (hipertansiyon}

- Sindirim kanalinin vutak ve mide arasinda kalan kisminda yara ve iltihap olusumlarinda
(0zefagus viriisit)

- Siddetli nefes darlifi, yiiziin morarmasi, kdpiiklii bazen de kanli balgamla kendini belli eden
akciger iginde s1v1 birikmesi durumunda (akciger 6demi)

- Kan pihtilagsma bozukluklarinda ve kanamah hastaliklara yatkinlik durumunda (hemorajik
diatez)

- Bibrek yetmezliginde (renal ve postrenal aniiri)

Doktorunuz sizin i¢in 6zel énlemler alacaktir. PLASBUMIN’in damarimzin i¢ine verilmesi
sirasinda bir reaksiyon olugtugunu hissederseniz derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun
kararna gore ilacin damarmizin igine verilme hizi yavaglatilabilir ya da tamamen
durdurulabilir.

Bu uyarilar gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuz
damgimz.

PLASBUMIN’ in yiyecek ve icecek ile kullamlmas)

Uygulama gekli agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.




Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza dansiniz.

PLASBUMIN’in hamile kadinlarda kullamminin giivenlilii kanittanmamigtir. Hamile bir
bayana sadece agikca gereksinim duyuldugu durumlarda, yarar / zarar oram dikkate alinarak

kullamimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldufunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
damsintz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

PLASBUMIN’in emziren annelerdeki etkisi tam olarak bilinmemektedir. Emzirme sirasinda
ilagtan beklenen yarar / zarar oram doktorunuz tarafindan degerlendirildikten sonra bu ilaci
kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ara¢ ve makine kullamm becerisi iizerine herhangi bir vyan etkisinin olmas
beklenmemektedir.

PLASBUMIN ’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda nemli bilgiler

PLASBUMIN sodyum igerir. Tansiyon hastalarninda ve sodyum kisitlamasi olan hastatarda
dikkatli olunmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima

PLASBUMIN tam kan ile alyuvar konsantresiyvle ve damar i¢i kullamim igin hazirlanmis olan
standart karbonhidrat ve elektrolit ¢ozeltilerle uyumludur.

Fakat, protein igeren ¢dzeltilerle, amino asit gozeltileriyle ya da alkol igeren ¢dzeltilerle
karigtirilmamalidir,

PLASBUMIN ile tedaviye baglamadan once, en az 24 saat Oncesinde hipertansiyon
tedavisinde kullanilan anjiyotensin déntistiiriicii enzim inhibitorlerinin (yiliksek tansiyon

ilaglar) (6rn: lisinopril, eralopril vb.) kullanimi kesilmelidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullanniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PLASBUMIN nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama siklif1 i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastalifimiza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir,




Albumin ilaglarimn dozu ve inflizyon hizi doktorunuz tarafindan sizin kigisel ihtiyaglariniza
gbre ayarlanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz tarafindan damar i¢ine (intravendz) uygulanacaktir.
Degisik yas gruplars:

Cocuklarda kullanim .
PLASBUMIN igin, ¢ocuk viicut agirligi basina doz ayarlanmasi yapiimahdir. Infiizyon hizi
diisiik tutulmalidar.

Yashlarda kullanim
PLASBUMIN 65 yas iizerindeki hastalarda, en diislik konsantrasyonlarda ve en diiglik
infiizyon hizinda uygulanmalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek/Karacifer Yetmezligi: Karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilac
kullanmadan énce doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Karaciger
yetmezligi olan hastalarda PLASBUMIN doktorun belirleyecei en diigiik konsantrasyonlarda
ve pratik olarak milmkiin olabilecek en yavas infiizyon hizinda verilir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullamlirsa, zaman iginde kan konsantrasyonunda arts
gozlenebilir,

Akut Bibrek Yetmezligi:

Baz1 hastalar, siklofosfamit veya steroid tedavisine yanit veremeyebilir. Steroidler altta yatan
ddem olayim daht artirabilir. Bu durumda, hergiin tekrarlanan bir diiiretik ve PLASBUMIN
tedavisine 7 ila 10 giin siire ile devam etmek ddemleri kontrol altina almakta yararl olabilir
ve bunun lizerine hasta streoid tedavisine yanit verebilir.

Bobrek diyalizi:
Bobrek diyalizinin diizenli rejiminin bir pargasi olmamasina karsin, PLASBUMIN bu
hastalarda gok veya hipotansiyonu tedavi etmekte kullanilabilir. Verilen hacim yaklagik 100
mL’dir, yalmz bu hastalarda asin siv1 yiiklenmesine kargin dikkatli olunmas: gerekir. Ciinkii
bu hastalarin genellikle zaten asin stvi1 yiikleri vardir ve énemli miktarlardaki tuzlu ¢ézeltileri
tolere edemezler.

Eger PLASBUMIN' in etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz e konugunuz.

Kullanmaniz gerckenden daha fazla PLASBUMIN kullandiysaniz

PLASBUMIN' den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,

PLASBUMIN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiz.




Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymamz Snemlidir.

PLASBUMIN ile tedavi sonlandinldifindaki olusabilecek etkiler
PLASBUMIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir etki bulunmamaktadir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PLASBUMINin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir,

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gériilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastamin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastann birinden az gorillebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bagisikhik sistemi hastahklan:
Cok seyrek:
Alerjik reaksiyon belirtileri;
¢ Enjeksiyon veya inflizyon béigesinde yanma, batma
Biitlin viicutta kabarciklar, kizarik ve dakiintii
Bas agnisi
Kan basincinda diigme, huzursuzluk, luzh kalp atigi, gégiiste sikint1 ve higirtth soluma
Uyku hali
Kusma, mide bulantis:
¢ Titreme
AnjioGdem belirtileri;
* Dilde, dudakta, girtlak bSigesinde sislik (§dem) ve buna bagl soluk alip vermede
giicliik
¢ Yutkunmada zorluk

Bu yan etkilerin hepsi gok seyrek olarak goriilir, Cok seyrek olarak goriilen bu yan etkiler
bazen ciddi anafilaktik soka (Orn: bayginlik hali, bag donmesi ve biling kaybi durumuna)
ilerleyebilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PLASBUMIN e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamz gerekebilir.
Bunlar PLASBUMINin ¢ok ciddi yan etkileridir.

Sinir sistemi hastahklar::
ok seyrek:

¢ Bag agrist

s Uyusukluk

¢ Huzursuzluk

o Usiime hissi




Kardiyak hastaliklan:
Cok seyrek:
o lleri derecede nefes darhig, sikinti, terleme, soguk terleme, zihin durumunda degisiklik
ile kendini gosteren konjestif kalp yetmezligi
» (6z kapaklarinda, ellerde ve ayaklarda sisme ile kendi gosteren viicutta siv1 birikmesi
durumu (6dem)
Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)
Digiik kan basmecr (hipotansiyon)
Kan hacminin artmasi (hipervolemi)
Kalbin hizh atmasi (tagikardi)

Solunum, gogiis bozukluklart ve mediastinal hastaliklan
Cok seyrek:

o Nefes almada giigliik (bronkospazm)

» Akcigerlerde siv1 toplanmasi (pulmoner $dem)

Gastreintestinal hastahklar
Cok seyrek:

» Mide bulantisi

» Kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklan
Cok seyrek:

¢ Kizanklik

¢ Dékiinti

¢ Kaginti

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
ok seyrek:
¢ Gegici deri reaksiyonlar
» Uygulama bdlgesinde hafif agr1, hassasiyet, siskinlik
» Ates, keyifsizlik, sersemlik ve yorgunluk
Viriis giivenligi konusunda (ayrica bakiniz : “6zel kullanim uyarilan ve énltemleri™)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. PLASBUMIN’ in saklanmasi
PLASBUMIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz,

Agilmadan dnce ve agildiktan sonra 30°C’yi gegmeyen oda sicakhginda saklayimz. Asin 1st
ve 151ktan koruyunuz. Dondurmayimz. Donmus firiinleri ¢oziip kullanmayimz.

Eger bulanikhk varsa kullanmayimiz. Kabin ilk ag¢ilisindan itibaren 4 saatten fazla siire
geemigse kullanmayimz. Kismi olarak kullamlan flakonlar atilmalidir. Kinlms, zarar gérmiis
veya Onceden agilmig flakonlar kullamlmamalidir; bu, mikroorganizmalarin bulasmasina
neden olabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.




Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PLASBUMIN’i kullanmayimz. Son kullanma
tarihinden once kullanmniz.

Cevreyi korumak amacyla kullanmadigimz PLASBUMIN'i sehir suyuna veya ¢dpe atmayiniz.
Bu konuda eczacimiza danigimz,

Ruhsat sahibi:

Dem Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza In6nii Mah. Kayisdag: Cad. No:172
34755 Atasehir-Istanbul

Tel: 0216 4284029

Faks: 0216 4284069

Uretim Yeri:

Grifols Therapeutics Inc.
8368 US 70 Bus HWY W,
Clayton, NC 27520, Amerika

Bu kullanma talimati tarihinde onaylannustir,

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Dozaj:

Hacim tamamlayicis: olarak kisisel ihtiya¢ ve dolagim parametrelenine baglidir. Albiiminin en
6nemli fonksiyonu kolloidal osmotik basici korumasidir. En diisitk kolloidal osmotik basing
200 mmHg (2,7kPa) olarak diisiiniilmelidir. Kolloid osmotik basing ve dozaj toplam protein
miktarindan indirekt olarak hesaplanabilir igerigi, kullanilarak doz saptanabilir. Hastanin
hacim durumunu veya protein eksikliine baglh olarak diisiik veya yiiksek ylizdeli inflizyon
¢ozeltileri uygulanir, Gerekli albumin dozu asafidaki formiille hesaplamir: (Omegin
yaniklarda)

[ Istenen toplam protein g/ ~mevcut toplam protein g/L) x plazma hacmi(litre)*

(=40 mL /kg viicut agirhg)]x2

*Fizyolojik plazma hacmi viicut agirthf ve yasa baghdir. Yetigkinlerde yaklagik 40
mL/kg’dir.

Cocuk dozu hesaplanirken bu g6z 6niine alinmalidar.

Omek:

70 kg’lik bir hastanin protein konsantrasyonundaki 35 g/L’den 50 g/L’ye artig i¢in gerekli
protein hacmi 84 g veya 420 mL’lik %20°lik infizyon ¢ozeltisidir.

{(50-35)x2,8]x2=84 g

Plazma hacminin hesaplanmasi:

(40x70)/1000=2,8

Bu formiil sadece yaklagik bir deferi vereceginden, albumin konsantrasyonunun kontrol
edilmesi tavsive edilir. 2 ile ¢arpilmasimin nedeni, ekstravaskiiler kayiplardir. Bu faktdr ciddi
albumin eksikliklerinde ¢ok diisiik olmakla birlikte &rnek teskil etmektedir. Verilen
hematokrit kan ve plazma hacmi birbirleriyle ters orantilidir. Bu nedenle hematokriti
belirlemek tavsiye edilir.




Uygulama gekli:

Elektrolit ¢ozeltileri ile kangtirma (seyreltmek igin) aseptik kogullarda hazirlanmalidir. Biiyiik
miktarlarda uygulama gerektiginde, infiizyon ¢&zeltisi oda veya viicut sicaklifinda olmalidar.
Infiizyon steril, pirojensiz ve tek kullanimlik infiizyon setiyle intravendz uygulanir. Infiizyon
seti ile delinmeden Once, tipa uygun bir dezenfektanla dezenfekte edilmelidir. Sise inflizyon
seti ile delindikten sonra, icerik hemen infiize edilmelidir. PLASBUMIN, kullanima hazirdir
ve sadece intravendz infiizyon igindir. Inflizyon hizi, hasta ve endikasyon durumuna gore
ayarlanmakla birlikte normalde yiiksek konsantrasyonlardaki albumin ¢ézeltisi kullamhyorsa
1-2 mL/dk’dir. % 4 - % 5°lik gozeltiler igin 5 mL/dk’dur. Infiizyon hizinin plazma degisimi
sirasinda 30 mL/dk’dan fazla olmamasina dikkat edilmelidir.

Plazma degisiminde % 4-5lik albiimin ¢ozeltisi kullaniliyorsa koagiilasyon durumunun
kontrol edilmesi tavsiye edilir. % 20 albumin infiizyonunda kolloidal osmotik basing vaklagik
olarak kan basmcimin 4 katidir. Bundan dolayr hidratasyonlu hastalarda konsantre albumin
verilmesi koruyucu care olarak kullanima uygundur. Hastalar dikkatlice izlenmeli, fazla
yiikleme ve hiperhidratasyona karsi korunmalidir.




